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L. RIASSUNTO 



Una protesi vascolare biforcata (100) ad impianto con tecnica combinata, 
laparoscopica ed endovascolare, per la cura degli aneurismi dellla aorta 
addominale, e prowista di due stents (115,116) nelle sue branche distali . E 1 
previsto un corredo operativo per il rilascio di tale protesi vascolare 
comprendente una coppia di cateteri di rilascio con un palloncino destinato ad 
inserirsi all 'interno di ogni rispettivo stent (115,116) e a rimanere aderente 
ad esso per tutto il tempo precedente al rilascio, fino al suo rigonf iamento con 
una siringa di gonfiaggio; e una coppia di cateteri guida con palloncino, 
ciascuno includente un dilatatore e una camicia. 
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DESCRIZIONE 
a corredo di una domanda di Brevetto per Invenzione Industrial 
avente per titolo: "Protesi vascolare ad impianto con tecnica combinata, 
laparoscopica ed endovascolare, per la cura degli aneurismi dell'aorta 
addominale, e corredo operativo per il rilascio di una protesi munita di stents di 
ancoraggio" 

a nome: Mauro FERRARI Calci (Pisa) e , 

Francesco SERINO a Roma 
Inventori designati: Mauro FERRARI e Francesco SERINO 



La presente invenzione si riferisce ad una protesi vascolare ad impianto con 
tecnica combinata, laparoscopica ed endovascolare, per la cura degli aneurismi 
dell'aorta addominale. L'invenzione riguarda inoltre un corredo operativo per il 
rilascio di una protesi munita di stents di ancoraggio, come la suddetta protesi 
vascolare o diversa. 

L'aneurisma dell'aorta addominale e una malattia degenerativa del vaso che 
porta alia sua dilatazione ed, eventualmente, ad una sua fatale rottura. Quando e 
diagnosticata la presenza di tale malattia e stato generalmente praticato in passato 
un intervento chirurgico volto alia riparazione della sezione ammalata e, quindi, 
alia prevenzione della rottura del vaso. 

L' intervento chirurgico consiste, tradizionalmente, nella resezione 
delPaneurisma e nelP impianto di una protesi biforcata. La protesi biforcata e 
fatta con un tessuto idoneo, quale politetrafluoroetilene (PTFE) o dacron, che e il 
nome commerciale di una particolare fibra poliestere della Du Pont. L' intervento 
prevede Paccesso alPaneurisma attraverso il taglio di tutto Paddome, Papertura 
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dell'aneurisma previa chiusura (clampaggio) a monte ed a valle della aorta, con 
conseguente esclusione della circolazione nella parte inferiore del corpo per la 
durata dell'intervento, la sutura degli sbocchi delle arterie lombari confluenti 
nell'aorta addominale e la cucitura chirurgica della protesi sopra citata alle parti 
sane. Questo intervento, attuato da decenni, e decisamente invasivo, associato a 
lunghe degenze ed a rischi generali importanti in assenza dei quali pero, e 
certamente, un intervento durevole con piena riabilitazione dei pazienti. 
Da circa 10 anni e stata introdotta una tecnica endovascolare, che prevede 
l'applicazione di endoprotesi, cioe una protesi che e inserita dairinterno dei vasi, 
con accesso dai vasi inguinali, quindi senza "aperture" dell'addome. La protesi si 
espande dentro Paneurisma, appoggiandosi sulle zone sane cui si fissa per effetto 
della forza radiale esercitata da stents o elementi di trattenuta metallici 
espandibili, che sono cuciti o fissati alia protesi di tessuto tradizionale (Dacron o 
PTFE). Questa rappresenta un esempio molto chiaro di chirurgia mini-invasiva, 
ma purtroppo presenta limiti di applicazione e problemi incombenti. 
I limiti della tecnica endovascolare sono determinati dalla conformazione 
anatomica del cosiddetto colletto prossimale aortico, cioe la parte sana craniale 
cui si appoggia 1'endoprotesL Infatti e proprio l'inadeguatezza del colletto 
aortico eccessivamente corto, calcifico o angolato, uno dei motivi piu frequenti 
di esclusione dei pazienti dal trattamento endovascolare. 

I problemi della tecnica endovascolare si stanno osservando con il passare del 
tempo, e sono legati alia natura intrinseca del prodotto e della tecnica di 
impianto, con migrazione delle protesi, rotture delle parti metalliche per 
corrosione da stress o perdita di tenuta con rifornimento deiraneurisma (endo- 
leak) e, persino, la sua rottura a distanza. II "rifornimento" dell'aneurisma puo 
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avvenire sia da perdita di contatto della protesi, sia dalla deconnessione delle sue 
parti ed anche, e piu frequentemente, dalla persistente pervieta delle arterie 
lombari. Questi problemi stanno determinando, oltre alia necessita di reinterventi 
con correzioni aggiuntive o, addirittura, asportazione delle endoprotesi e 
riparazione con interventi tradizionali tardivi, la necessita di sottoporre tutti i 
pazienti operati a controlli periodici (una TAC ogni 6 mesi), vita natural durante. 
Nella ricerca di tecniche alternative a carattere mini-invasivo ma che comunque 
garantiscano la stessa efficacia e durevolezza dell'intervento tradizionale, si e 
sviluppata piu recentemente una tecnica laparoscopica, che coniuga i buoni 
risultati dell'impianto di protesi convenzionali con un ridotto traumatismo 
rispetto alia tecnica tradizionale. La tecnica laparoscopica infatti permette di 
aprire 1' aorta, suturare le arterie lombari e "cucire" protesi tradizionali, quindi 
con garanzia di tenuta. Questa tecnica non comporta alcuno o solo un minimo 
taglio addominale, di alcuni centimetri, utilizzando accessi all'addome attraverso 
semplici "fori" da cui passano sia fibre ottiche per ottenere la visione in video del 
campo operatorio, sia strumenti costruiti "ad hoc". Sebbene questa tecnica 
risolva i problemi di invasivita, in quanto i pazienti possono avere degenze 
minime e fastidi trascurabili, mantiene tuttavia alcuni limiti, legati alia maggior 
durata della procedura per la difficolta ad operare in spazi ristretti. Inoltre, per 
poter restringere l'incisione (laparotomia) a soli 7-8 centimetri, esiste una 
difficolta tecnica all'accesso alle arterie iliache, dove vanno cucite le branche 
della protesi. 

Pertanto, in sintesi, la presente invenzione mira a realizzare una protesi vascolare 
che pbssa essere impiegata attraverso una tecnica combinata, laparoscopica ed 
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endovascolare, sviluppata dagli autori dell'invenzione. Questa tecnica combinata 
parte dalla constatazione che: 

- la cucitura tradizionale della protesi al "colletto prossimale" e attualmente il 
metodo piu sicuro e di comprovata efficacia per evitare le migrazioni delle 
protesi; 

- la tecnica laparoscopica riduce 1'invasivita e permette la cucitura di una protesi 
biforcata al colletto prossimale aortico e la sutura delle arterie lombari abolendo 
quindi i problemi legati alle endoprotesi attuali; 

- nella tecnica endovascolare poche complicazioni nascono dalla tenuta delle 
branche iliache di un' endoprotesi aortica biforcata. 

Pertanto, un oggetto della presente invenzione e quello di realizzare una protesi 
vascolare che possa essere applicata attraverso una minilaparotomia, quindi con 
una ridotta invasivita. 

Un altro oggetto della presente invenzione e quello di realizzare una protesi 
vascolare che sia suturabile al colletto prossimale aortico. 

Un ulteriore oggetto della presente invenzione e quello di realizzare una protesi 
vascolare che sia dotata di branche iliache provviste di stents ed applicabili per 
via endovascolare, dalle arterie femorali, quindi riducendo i tempi 
dell'isolamento delle arterie iliache e della sutura delle branche. 
Pertanto, in un primo aspetto della presente invenzione e fornita una protesi 
vascolare biforcata ad impianto con tecnica combinata, laparoscopica ed 



endovascolare, per la cura degli aneurismi dell'aorta addominale, provvista ^ ^ 



integralmente di un corpo tubolare, avente un'estremita inferiore e un'estremi^y? 
prossimale superiore destinata a venire cucita al colletto prossimale aortico ,|e di ^ff* 



una coppia di branche tubolari divergenti verso il basso da detta estreimtaR^ 
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inferiore di corpo e terminanti in rispettive parti distali, la protesi essendo 
realizzata con un tessuto idoneo per uso vascolare, caratterizzata da cio che alle 
parti distali sono fissati due stents o elementi di trattenuta espandibili per la 
protesi. 

In un suo secondo aspetto, la presente invenzione fornisce un corredo operativo 
per il rilascio di una protesi munita di stents di ancoraggio comprendente: 

una coppia di cateteri di rilascio con palloncino, ciascuno avente un tubicino 
con due estremita opposte; ad una estremita del tubicino essendo previsto un 
palloncino destinato ad inserirsi all'interno di un rispettivo stent della protesi 
vascolare e a rimanere aderente ad esso per tutto il tempo precedente al 
rilascio, e all'estremita opposta del tubicino essendo previsto un tratto di 
collegamento ad una siringa di gonfiaggio; 

una coppia di siringhe di gonfiaggio dotate di un raccordo per il 
collegamento con il catetere di rilascio per il rigonfiamento del palloncino 
onde ottenere il rilascio dello stent; 

una coppia di cateteri guida con palloncino, ciascuno includente un dilatatore 
e una camicia; 

il dilatatore, che presenta un lume interno con diametro adatto al 
passaggio del tubicino del catetere di rilascio, avendo una porzione 
prossimale, una porzione mediale e una porzione distale; la porzione 
prossimale, di diametro esterno maggiore, essendo prowista di valvola 
emostatica, la porzione mediale di diametro esterno costante minore di 
quello della porzione prossimale e la porzione distale rastremata allungata 
per il recupero in aorta; 
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la camicia essendo un elemento tubolare di diametro interno leggermente 
maggiore a quello della porzione mediale del dilatatore, ed avendo un 
palloncino esterno terminate in corrispondenza di una sua estremita 
distale, il palloncino essendo collegato con un tubicino corrente 
esternamente eccentrico aU'elemento tubolare e terminante con un tratto 
di collegamento ad una siringa di gonfiaggio; 
- introduttori convenzionali valvolati per ciascun catetere guida con palloncino. 
La presente invenzione verra ora descritta in riferimento a sue forme di 
esecuzione preferita, con riferimento alle figure del disegno allegato in cui: 
la Figura 1 mostra in vista prospettica una protesi vascolare per aneurisma 
aortico addominale secondo la presente invenzione; 

la Figura 2 mostra una vista prospettica di un catetere di rilascio con palloncino 
ed una siringa del corredo operativo di rilascio secondo la presente invenzione; 
la Figura 2A mostra in vista prospettica la protesi vascolare della Figura 1 unita 
ad una coppia di cateteri di rilascio e siringhe della Figura 2; 
la Figura 3 mostra una vista prospettica di un catetere guida a palloncino, 
comprensivo di introduttore valvolato convenzionale, facente parte del corredo 
operativo di rilascio secondo la presente invenzione; 

la Figura 4 mostra una vista prospettica parziale di una variante di catetere di 
rilascio con palloncino secondo la presente invenzione; 

le Figure 5 a 11 mostrano schematicamente in vista prospettica un' aneurisma 
deiraorta addominale in fasi successive dell'impianto della protesi della Figura 
1. 

Con riferimento ai disegni, nella Figura 1 e mostrato l'aspetto generale di una 
protesi vascolare per la cura degli aneurismi delPaorta addominale, la quale e 
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indicata complessivamente con 100. Essa, a forma di Y capovolto, e provvista 
integralmente di un corpo tubolare 102 e di una coppia di branche tubolari 111 e 
112 divergenti verso il basso dalPestremita inferiore (non indicata con numero di 
riferimento) del corpo 102. Come mostrato nella Figura 1, le branche tubolari 
111, 112 hanno diametro inferiore a quello del corpo 102, in quanto le prime 
sono destinate ad essere ricevute nelle arterie iliache, mentre il corpo 102 e 
ricevuto neH'arteria aortica addominale in corrispondenza di un aneurisma, come 
sara mostrato in seguito con riferimento alle Figure 5 a 10. In particolare il corpo 
tubolare 102 ha un'estremita prossimale superiore 101, destinata a venire cucita 
al colletto prossimale aortico. 

Le branche tubolari 111, 112 divergenti verso il basso terminano in rispettive 
parti distali 113, 114. La protesi e realizzata con un tessuto idoneo per uso 
vascolare quale Dacron. 

Secondo l'invenzione, alle porzioni distali sono fissati due stents 115, 116 o 
elementi di trattenuta espandibili per la protesi. 

In maniera convenzionale ogni stent 115, 116 e formato da una porzione tubolare 
di rete metallica espandibile fatta con un materiale biocompatibile. Ogni stent 
115, 116 e fissato aH'interno di ciascuna estremita distale 113, 114 delle branche 
111, 112, in maniera da essere parzialmente ricoperto dal tessuto della protesi. In 
una forma preferita, lo stent sporge per meta della sua lunghezza. Lo stent, di 
dimensioni massime (in espansione) predeterminate, e assicurato con fili di 
sutura o altri mezzi al tessuto delle branche 111, 112, in maniera da consentire la 
"crimpatura" (compressione) sopra una porzione a palloncind di un catetere di 
rilascio, come si vedra in seguito. 
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In un suo secondo aspetto, l'invenzione descrive un corredo operativo per il 
rilascio di una protesi vascolare come sopra descritta per curare un aneurisma 
aortico addominale o altra protesi vascolare e non vascolare munita di stents di 
ancoraggio. 

Nella Figura 2 e mostrato in vista frontale un catetere di rilascio con palloncino 
ed una siringa di pressione, indicati rispettivamente con 1 e 10. 11 catetere di 
rilascio 1 ha un tubicino 11 autosostenentesi ad unico lume per il passaggio del 
liquido di gonfiaggio del palloncino e due estremita opposte, 12 e 18. 
All'estremita 12 e previsto un palloncino 13, collegato al tubicino tramite un 
raccordo a bicchiere 14 e terminante con un'ogiva 15. Ogni palloncino 13 e 
destinato ad inserirsi all'interno di un rispettivo stent 115, 116 della protesi 
vascolare e a rimanere aderente ad esso per tutto il tempo precedente al rilascio. 
Nell'estremita 18 opposta al palloncino 13 e previsto un collegamento ad 
accoppiamento filettato. 

All'accoppiamento filettato e collegabile tramite un suo raccordo 17 
corrispondentemente filettato la siringa di pressione 10 dotata di manometro 19 
per ottenere il rigonfiamento regolato del palloncino 13 del catetere di rilascio 1. 
Comunque, il collegamento del tubicino 11 nel suo tratto distale con il raccordo 
17 della siringa pud essere diverso dalP accoppiamento filettato. 
Nel corredo per l'impianto della protesi 100 e presente una coppia di cateteri 1 e 



quindi di siringhe 10. Xfe v s^ 
II catetere di rilascio 1 verra associato alia protesi 100 tramite il suo pallondno 
internamente al rispettivo stent 115, 116 della protesi 100 in maniera che nonSSi^ ^ 




sia continuity strutturale fra il catetere 1 e la protesi 100. Infatti, il catetere 1 e le ^^Uii^L^^ 
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branche 113, 114 della protesi 100 divengono solidali per effetto della 
compressione dello stent sul palloncino del catetere. 

In una variante mostrata nella Figura 4, che e una vista frontale parziale di un 
catetere di rilascio 5, e prevista la presenza di una serie di uncini 50 resi solidali 
al raccordo a bicchiere del palloncino 54, ad esempio tramite un manicotto 51 su 
cui sono imperniati. Gli incini 50, in numero di tre o quattro, fatti di materiale 
analogo a quello del catetere, hanno punte rivolte verso Tinterno sono destinati 
ad impegnarsi con le maglie dello stent compresso sul palloncino 54. Gli uncini 
50 potrebbero servire come ausilio antisfilamento del palloncino dallo stent 
durante la trazione, aderendo alle maglie dello stesso. Naturalmente, Timpegno 
degli uncini 50 alio stent verra meno al momento del rigonfiamento del 
palloncino nel rilascio della protesi. 

Gli stents sono, a riposo e quindi in conformazione serrata. compressi sui paiioni 
dei cateteri a palloncino. Percio la lunghezza dello stent e corrispondente alia 
lunghezza della porzione isometrica del palloncino come mostrato nella Figura 
2A. 

II tubicino 11 del catetere di rilascio con palloncino ha un diametro esterno Die, 
mentre il suo raccordo a bicchiere 14 con il palloncino 13 ha un diametro DI, 
misurato sempre esternamente. II diametro DI e maggiore del diametro Die. 
II tubicino 11 del catetere 1, di materiale plastico convenzionale, permette il 
passaggio del liquido che riempie il palloncino 13, gonfiandolo a pressione. 
Nella porzione prossimale, il catetere, in corrispondenza del palloncino, ha un 
raccordo a bicchiere con uno scalino di diametro esterno DI, ad esempio di 2 
mm. Questo diametro e identico al diametro D3i per la battuta. II tubicino ha un 
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diametro esterno Die di 1,35 mm, e la sua lunghezza e di circa 0,60-1,5 m, a 
titolo di esempio. 

Facendo riferimento alia Figura 3, sono rappresentati tre component! del corredo 
operativo i quali hanno una funzione di guida del catetere di rilascio con 
palloncino insieme a fili di guida e siringhe non rappresentate. In particolare, la 
Figura 3 mostra, in vista frontale, un catetere di guida con palloncino, 
comprendente un dilatatore 2 e una camicia 3. II catetere di guida opera in un 
introduttore tradizionale 4. 

II dilatatore 2 ha una struttura tubolare con una porzione prossimale 20, una 
porzione mediale 21 e una porzione distale 22. La porzione prossimale 20, che 
presenta il diametro esterno maggiore, D2v, e provvista di una valvola 
emostatica. La porzione mediale 21 ha un diametro esterno costante D2e minore 
di quello della porzione prossimale D2v, mentre la porzione distale 22, 
rastremata e allungata per il recupero in aorta, ha un diametro minimo D2d. 
II dilatatore 2 presenta un lume interno con diametro D2i adatto al passaggio del 
tubicino del catetere di rilascio, che ha un diametro esterno Die, ad esempio di 
1,35 mm, come sopra citato. 

La camicia 3 e esterna e complementare alia porzione mediale 21 del dilatatore 2, 
per cui quest'ultimo sporge per circa 10-15 cm dalla stessa camicia. Essa e fatta 
in idoneo materiale plastico e conformata come un tubo 30 di diametro esterno 
massimo D3e. La camicia 3 ha un canale centrale 31 di diametro interno D3i, 
adatto al passaggio del dilatatore 2 ed identico al diametro DI della camicia del 
catetere di guida 1, ed un canale eccentrico 32 per il gonfiaggio di un pallone 33 
collocato alPestremita distale della camicia 3. II pallone 33 e rigonfiabile di 
liquido ed e costituito di materiale plastico compliante della lunghezza di un 
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centimetre Quando e gonfiato il pallone 33 assuma una forma ellittica, con 
diametro maggiore D3e, cioe trasversale rispetto all'asse della camicia 3, che 
varia ad esempio da mm 10 fino a mm 14. La parte distale del pallone 33 e 
situata a circa 2 mm dall'estremita della camicia 3. II liquido e portato al pallone 
33 attraverso il canale eccentrico 32, che termina all'estremita prossimale con un 
raccordo 34 per siringa. L'esterno della camicia e centimetrato, cioe taccato e 
numerato per valutare la profondita di introduzione, come si vedra in seguito. Per 
facilita operativa, sulFesterno della camicia, pud essere presente un anello 
scorrevole 35 con sistema di blocco, del tipo ad arpionismi a molla di tipo 
tradizionale, per marcare il punto di uscita della camicia dall'introduttore 4. 
II complesso di catetere di guida con palloncino, formato dal dilatatore 2 e dalla 
camicia 3, e compatibile con l'introduttore tradizionale 4 di misura idonea. 
L'introduttore 4 ha un diametro interno D4i, convenzionalmente di 7 French (2,3 
mm), tale da consentire il passaggio della camicia 3 di diametro esterno D3e 
leggermente inferiore. La camicia 3 ha un diametro interno D3i, ad esempio di 2 
mm tale da consentire il passaggio del dilatatore 2 con diametro D2e 
leggermente inferiore al diametro interno D3i della camicia. Come gia detto, 
all' interno del dilatatore 2, e un lume costante di diametro D2i leggermente 
maggiore del diametro esterno Die del tubicino 11 del catetere di rilascio 1. 
Nel seguito, con riferimento alle Figure 5 a 11, che sono viste schematiche della 
regione di rilascio della protesi e del relativo sistema, viene dato un esempio di 
rilascio della protesi vascolare 100 secondo la presente invenzione con l'impiego 
di un corredo operativo comprendente cateteri di rilascio con palloncino 1 e 
cateteri di guida 2-3 secondo T invenzione. II rilascio e reso possibile da una 



tecnica combinata, laparoscopica ed endovascolare, per la cura degli aneurismi 

della aorta addominale, sviluppata dagli autori della presente invenzione. 

La protesi 100 e destinata ad essere introdotta attraverso un'incisione ridotta 

dell'addome di un paziente. La parte prossimale della protesi 100 viene tagliata a 

seconda della necessita e delle misure prese "in vivo" e sulle scansioni 

tomografiche. 

Nelle Figure 5 a 11 e rappresentata schematicamente 1'aorta addominale 
interessata da un aneurisma A al di sotto del colletto prossimale aortico C. Con 
AC e indicata l'arteria iliaca comune, con AE l'arteria iliaca esterna, con AF 
l'arteria femorale, con AI le arterie ipogastriche. 

Come mostrato nella Figura 5, da punture percutanee delle arterie femorali 
vengono posizionati introduttori tradizionali 4, valvolati. Attraverso di essi, fili 
guida (non mostrati) vengono introdotti con aiuto radioscopico. Su di essi si 
posizionano i cateteri guida 3 con palloncino 33, in maniera che il palloncino si 
situi nella parte terminale delle arterie iliache comuni: in questa posizione verra 
marcato il numero corrispondente visibile all'esterno dell'introduttore 4. Questo 
permettera di mantenere la posizione per tutta la durata dell'intervento senza 
bisogno di controllo radiologico (Figura 5). Si effettua il clampaggio prossimale 
dell'aorta e si gonfiano i palloncini 33 dei cateteri guida 3 con palloncino. 
All'apertura delP aorta, come mostrato nella Figura 6, si procedera alia chiusura 
delle arterie lombari e si reperiranno all'interno le estremita dei dilatatori 
Essendo essi di lunghezza prefissata si potra calcolare la distanza dalla loro p&nfc 
al punto idoneo alia sutura sulla aorta e quindi derivare la lunghezza necel 
della protesi vascolare, tagliandone l'eccedenza, prossimalmente. In alternativaf 
si introdurranno i tubicini 11 nelle porzioni distali rastremate 22 dei dilatatori 2 
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(Figura 6), recuperandoli fuori dal paziente, si estrarranno i dilatatori 2 (Figura 
7) e si porta la protesi 100 fino alParresto per contatto della porzione distale 14 
dei cateteri di rilascio 1 con la camicia 3 del catetere guida con palloncino, 
quindi si taglia la parte eccedente prossimalmente della protesi 100. La parte 
prossimale viene quindi suturata air aorta con metodi convenzionali (Figura 8), 
dove con 6 sono indicati aghi per la sutura, o di futura realizzazione. Completata 
la anastomosi e, controllatane la tenuta, se non fatto in precedenza, le estremita 
distali dei cateteri di rilascio vengono introdotte nei lumi dei cateteri guida con 
palloncino, portate all'esterno e recuperate, e su di esse si estraggono i dilatatori 
2 (Figura 7). Viene quindi effettuata una cauta trazione sulle estremita dei due 
cateteri di rilascio 1, fino a bloccare il raccordo a bicchiere 14 del catetere di 
rilascio sulla estremita della camicia 3 dei cateteri guida a palloncino (Figura 9). 
Le porzioni terminali 18 dei cateteri 1 vengono avvitate con i raccordi 17 deiie 
siringhe 10 con manometro, vengono gonfiati i palloncini 13 dei cateteri di 
rilascio 1 e, quindi, rilasciati gli stents (Fig 10). A questo punto, sgonfiati i 
palloncini 13, si estraggono cateteri a palloncino 1; si sgonfiano quindi i 
palloncini 33 e si ritirano le camicie dei cateteri guida a palloncino, si controlla il 
posizionamento corretto degli stents e la loro tenuta per via laparoscopica, quindi 
si procede alia sutura della parete aneurismatica dell'aorta. (Figura 11). Al 
termine si potra effettuare un controllo angiografico e togliere gli introduttori 4 
in femorale. 

Con la tecnica combinata, laparoscopica ed endovascolare, sopra descritta, resa 
possibile dalla presente invenzione, sono mitigati i problemi legati all'intervento 
tradizionale e le complicanze e conseguenze dell'incisione addominale mediana, 
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quali dolore postoperatorio, ileo dinamico (mancanza di movimenti digestivi 
deirintestino per 4-5 giorni), immobility, complicanze respiratorie. 
Con la tecnica sopra descritta, resa possibile dalla presente invenzione, sono 
anche superati i problemi che possono seguire alia sola esclusione endovascolare 
degli aneurismi dell'aorta addominale. Essi sono: 

- la migrazione della protesi, grazie alia sua sutura al moncone aortico; 

- gli endo-leak dovuti a perdita di tenuta sui punti di appoggio.prossimali (tipo I), 
per la sutura chirurgica prossimale e per la bassa probability di movimento e 
perdita di aderenza degli stent in arterie iliache; 

- gli endo-leak dovuti a tutte le arterie che possono dar luogo a sanguinamenti 
reflui (lombari, mesenterica inferiore) (Tipo II) in quanto dette arterie vengono 
suturate drettamente; 

- gli endo-leak dovuti a deconnessione (Tipo III) dei vari moduli trattandosi di 
una protesi a corpo unico; 

- necessita di introduttori di grandi dimensioni per l'accesso femorale, potendosi 
eseguire la parte endovascolare totalmente per via percutanea (cioe senza 
incisione); 

- limitata esposizione alle radiazioni, in quanto la presenza di cateteri guida 
centimetrati permette di posizionare una volta sola, all'inizio della procedura, i 
cateteri sotto guida radiologica e completare il posizionamento della parte distale 
della protesi solamente per incastro dei cateteri di rilascio con la camicia (di 
identico diametro) dei cateteri guida. 

Con la tecnica sopra descritta, resa possibile dalla presente invenzione, sono 
anche superati i problemi legati alia sola tecnica laparoscopica, quali Pabolizione 
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delle suture delle branche iliache con la possibility di eseguire una sola 
anastomosi, che riduce notevolmente i tempi chirurgici della fase ricostruttiva. 
La protesi secondo 1'invenzione sara costruita in varie misure. con vari diametri 
degli stents (nella misure della massima espansione) e vari diametri del pallone 
del catetere di rilascio, in corrispondenza delle esigenze dei pazienti cui e 
destinata. 

La presente invenzione e stata descritta in riferimento ad una sua specifica forma 
di realizzazione, ma deve essere espressamente inteso che modificazioni, 
aggiunte e/o omissioni possono essere fatte, senza per questo uscire dal relativo 
ambito di protezione, definito dalle rivendicazioni allegate. 
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RIVENDICAZIONl 

1. Protesi vascolare biforcata (100) ad impianto con tecnica combinata, 
laparoscopica ed endovascolare, per la cura degli aneurismi della aorta 
addominale, provvista integralmente di un corpo tubolare (102), avente 
un'estremita inferiore e un'estremita prossimale superiore (101), destinata a 
venire cucita al colletto prossimale aortico, e di una coppia di branche tubolari 
(111, 112) divergenti verso il basso da detta estremita inferiore di corpo e 
terminanti in rispettive parti distali (113, 114), la protesi essendo realizzata con 
un tessuto idoneo per uso vascolare, caratterizzata da cio che alle parti distali 
(113, 114) sono fissati due stents o elementi di trattenuta espandibili (115, 116) 
per la protesi (100). 

2. Protesi vascolare secondo la rivendicazione 1, caratterizzato da cio che 
ogni stent (115, 116) e formato da una porzione tubolare di rete metallica 
espandibile fatta con un materiale biocompatibile. 

3. Protesi vascolare secondo la rivendicazione 1, caratterizzato da cio che 
ogni stent (115, 116) e fissato all'interno di ciascuna estremita distale delle 
branche (113, 114), in maniera da essere parzialmente ricoperto dal tessuto della 
protesi. 

4. Corredo operativo per il rilascio di una di una protesi munita di stents di 
ancoraggio, caratterizzato dal fatto di comprendere: 

- una coppia di cateteri di rilascio (1; 5) con palloncino, ciascuno avente un 

tubicino (11) autosostenentesi ad unico lume per il passaggio del liquido dL/^^Ri! 




gonfiaggio del palloncino e due estremita opposte (12, 18); ad una estrenriM* wW. 
(12) del tubicino (11) di diametro (Die) essendo previsto il palloncino 



53) su un raccordo a bicchiere (14) di diametro (DI) maggiore del diametrS^^ 3y ^^ 
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(Die), il palloncino (13; 53) essendo destinato ad inserirsi all'interno di un 
rispettivo stent di una protesi e a rimanere aderente ad esso per tutto il tempo 
precedente al rilascio, e all'estremita opposta del tubicino (11) essendo 
previsto un tratto di collegamento terminate ad una siringa di gonfiaggio; 
una coppia di siringhe di gonfiaggio (10) dotate di un raccordo (17) per il 
collegamento con il catetere di rilascio (1) per il rigonfiamento del palloncino 
(13; 53) onde ottenere il rilascio dello stent; 

una coppia di cateteri guida con palloncino, ciascuno includente un dilatatore 
(2) e una camicia (3); 

- il dilatatore (2), che presenta un lume interno con diametro (D2i) adatto al 
passaggio del tubicino (11) del catetere di rilascio (1), avendo una 
porzione prossimale (20), una porzione mediale (21) e una porzione 
distale (22); la porzione prossimale (20), di diametro esterno maggiore 
(D2v), essendo provvista di valvola emostatica, la porzione mediale di 
diametro esterno costante (D2e) minore del diametro (D2v) della 
porzione prossimale (20) e la porzione distale (22) rastremata allungata 
per il recupero in aorta; 

- la camicia (3) essendo un elemento tubolare di diametro interno (D3i) 
leggermente maggiore a quello della porzione mediale (D2e) del 
dilatatore (2), ma minore del diametro (DI) del raccordo a bicchiere (14) 
ed avendo un palloncino esterno terminale (33) in corrispondenza di una 
sua estremita distale, il palloncino (33) essendo collegato con un tubicino 
(32) corrente esternamente eccentrico air elemento tubolare e terminante 
con un tratto di collegamento (34) ad una siringa di gonfiaggio; 

introduttori convenzionali valvolati (4) per ciascun catetere guida con 
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palloncino. 

5. Corredo operativo secondo la rivendicazione 4, caratterizzato dal fatto 
che ogni catetere di rilascio (1) presenta, in corrispondenza del palloncino (53) 
una serie di uncini (51) destinati ad inserirsi aH'interno di un rispettivo stent 
della protesi vascolare e a rimanere aderente ad esso per tutto il tempo 
precedente al rigonfiamento del palloncino (53) per il rilascio. 

6. Corredo operativo secondo la rivendicazione 4, caratterizzato dal fatto 
che il collegamento del tubicino (11) del catetere di rilascio (1) con il raccordo di 
collegamento (17) alia siringa di gonfiaggio (10) e del tipo ad accoppiamento 
filettato. 

7. Corredo operativo secondo la rivendicazione 4, caratterizzato dal fatto 
che detta camicia (3) presenta una centimetratura esterna e un sistema ad anello 
scorrevole (35) suscettibile di bloccarsi sull'introduttore. _ 

AV^^^^^^M^I'ele CAPORALE 
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